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Re: New U.S. Patent Application 

For: FLACHIGES IMPLANTAT, VERFAHREN ZU SEINER 

HERSTELLUNG UND VERWENDUNG IN DER 
CHIRURGIE 



Inventor (s) : 



Attorney Docket: 



Heinrich PLANCK 
Erhard MUELLER 
Anette ARNOLD 
Hans-Gerd SCHMEES 
Bernhard LEIBL 
24446 



Sir: 



Attached hereto is the application identified above, includ- 
ing: 

28 Pages Application Consisting of: 
14 Pages of Textual Specification 
5 Pages of 29 Claims 
1 Abstract of the Disclosure 
8 Sheets of drawings. 

Executed Inventor's Declaration 

X Unexecuted Inventor's Declaration 

Small Entity Statement 

Assignment and cover sheet 

Priority Document 

The Government filing fee* is calculated as follows: 



Total Claims 


. . . . 29 - 20 = 9 


x $18.00 = $162. 


00 


Independent Claims . . . 


.... 3 - 3 = 


0 x $80.00 = $0. 


00 








00 


Multiple Dependent Claim 


Fee ($260.00) . . . . 


. . . . $ 0. 


00 




Subtotal . . . 


. . . . $872. 


00 


TOTAL FILING FEE* 








(accounting for possible 


small entity status) 


. . . $436. 


00 
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X 'Reduced by one-half f as applicant (s) is/are a "small entity". 
A Declaration Claiming Small Entity Status: 

is submitted herewith; 

X will be filed at a later date. 

X Foreign priority is claimed under 35 U.S.C. § 119 from GERMANY 
Patent Application (s) No. 199 54 166.3 dated November 10 1999. 

X Priority document (s) will be submitted at a later date. 

Priority document (s) is/are submitted herewith. 

X Executed Declaration (s) will be submitted at a later date 
pursuant to 37 CFR § 1.41 and § 1.53, with an appropriate 
surcharge under 37 CFR § 1.16(e). 

X Formal drawing (s) is/are attached. 

Formal drawing (s) will be submitted at a later date. 

Assignment document (s) is/are submitted herewith; the recorda- 
tion fee of $40.00 per document is enclosed herewith. 

X Assignment document will be submitted at a later date. 



X 



A Verified Translation will be submitted at a later date, 



X No payment is enclosed at this time. Full payment will be 
made when the executed Declaration is submitted - 

Submitted herewith is a check in the amount of $0-00. 

Respectfully submitted, 

NATH & ASSOCIATES PLLC 
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Washington, D.C. 20005 
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Bernhard LEIBL 
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For: FLACHIGES IMPLANTAT , VERFAHREN ZU SEINER HERSTELLUNG UND 
VERWENDUNG IN DER CHIRURGIE 

TRANSMITTAL LETTER 




The Assistant Commissioner for Patents 
Washington, D.C. 20231 

Sir: 

Submitted herewith for filing in the U.S. Patent and Trademark 
Office is the following: 

(1) Transmittal Letter 

(2) PTO Form-1082 

(3) 28 page Application consisting of: 

14 pages Textual Specification 
5 pages of 29 claims 

1 page containing the Abstract of the Disclosure 
8 sheets drawings 

(4) Unexecuted Declaration/Power of Attorney 

(5) Postcard for early notification of serial number. 

Respectfully submitted, 
NATH & ASSOCIATES PLLC 
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A;s a below-named inventor (s), I/we hereby declare that: 

My/Our residence (s) , post office address (es) and citi zenship ( s ) is/are as stated below next to 
my/our name ( s ) . 

I/We believe I/we am/are the original inventor, first and sole (if only one name is listed below) 
or the original, first and joint inventors {if plural names are listed below) of the subject matter 
which is claimed, and for which a patent is sought on the invention entitled: 
Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Herstellung und Verwendung in der Chirurgie 

the specification of which: (check one) 
[\] is attached hereto. 

[ ) was filed on , as Serial No. , 



and was amended on 19 (if applicable) . 

We hereby state that we have reviewed and understand the contents of the above-identified 
specification, including the claims, as amended by any amendment referred to above. 

We acknowledge the duty to disclose information which is material to the patentability of this 
application as defined by 37 CFR § 1.56. 

We hereby claim foreign priority benefits under 35 U.S.C. § 119 of any foreign application ( s ) for 
pat 1 '^; or inventor's certificate listed below, and have also identified below any foreign application 
for patent or inventor's certificate having a filing date before that of the application on which 
prio-r|ty is claimed: 

Priori Foreign Applications: 

y 1QQ KA Iftfi ^ Priority Claimed 

O ' Germany 10 /II / 1 QQQ [X] ( ] 

|jf(Application No.) (Country) ( Day/Month/ Year Filed) Yes No 

K , / / ( ] [ ) 

^(Application No.) (Country) {Day/Month/Year Filed) Yes No 

3 / / ( ] [ ] 

^(Application No.) (Country) ( Day/Month/ Year Filed) Yes No 

Nte hereby appoint Gary M. Nath, Reg. No. 26, 965; Harold L. Novick, Reg. No. 26,011; Suet M. Chong, 
Reg.QSo. 38,104; Todd L. Juneau, Reg. No. 40,669; Patricia M. Drost, Reg. No. 29,790; Lee C. Keiman, 
Reg. So. 41,827; Jerald L. Meyer, Reg. No. 41,194; Joshua B. Goldberg, Reg. No. 44,126; David Milligan, 
Reg.jio. 42,893 and Robert G. Lev, Reg. No. 30,280; David R. Murphy, Reg. No. 22,751; Paul A. Sacher, 
Reg iljo. 43,418; Gregory B. Kang, Reg. No. P-45,273; Scott F. Yarnell, P-45,245; as my attorneys to 
prosgcute this application and transact all business in the U.S. Patent and Trademark Office connected 
therewith. 
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Send Correspondence to: 
AAlieOQ NATH £ ASSOCIATES 

020529 Sixth Floor 

Gary M. Nath < 1030 15 th Street, N.W. 

(202) 775-8383 WlTEHT TWOEHARK OFFICE Washington, D.C. 20005 U.S.A. 

We hereby claim the benefit under 35 U.S.C. § 120 of any United States appl icat ion ( s ) listed below 
and, insofar as the subject matter of each of the claims of this application is not disclosed in the 
prior United States application m the manner provided by 35 U.S.C. § 112, first paragraph, I/we 
acknowledge the duty to disclose material information as defined m 37 CFR § 1.56 which occurred 
between the filing date of the prior application and the national or PCT international filing date of 
this application: 



(U.S. Application Serial No.) (U.S. Filing Date) (Status--patented, pending, abandoned) 



{U.S. Application Serial No.) (U.S Filing Date) (Status—patented, pending, abandoned) 



DECLARATION FOR ^^HkT APPLICATION 



ney Docket: 24446 



We hereby declare that all statements made herein of my own knowledge are true and that all 
statements made on information and belief are believed to be true; and further that these statements 
are made with the knowledge that willful false statements and the like so made are punishable by fine 
or imprisonment, or both, under 18 U.S.C. § 1001 and that such willful false statements may jeopardize 
the validity of the application or any patent issued thereon. 

Full name of sole or first inventor: Heinrich PLANCK 



Inventor's Signature Date 

Residence: D - 72622 Nuertingen. Germany 



Germany 



Country of Citizenship: 
Post Office Address: Weinbergstrasse 66, D-72622 Nuertingen, Germany 



Full name of second inventor: 



Erhard MUELLER 



Inventor's Signature Date 

Residence: D - 70565 Stuttgart, Germany 



Couiitty of Citizenship: Germany 



PostODf f ice Address: Reinbeckstrasse 29c, D-70565 Stuttgart, Germany 
FuliHiame of third inventor: Anette ARNOLD 



Investor's Signature Date 

Residence : D - 73734 Esslingen, Germany 



Cou|4ry of Citizenship: Germany 



Posfjoffice Address: Osterf eLflstrasse 10, D-73734 Esslingen, Germany 

FulCname of fourth inventor: Hans-Gerd SCHMEES 



Inventor's Signature Date 

Re s idenc e : D - 72827 Wannweil, Germany 



Country of Citizenship: Germany 



Post Office Address: Friedrich-List-Strasse 18, D-72827 Wannweil. Germany 

Full name of fifth inventor: Bernhard LEIBL 
Inventors f Signature : 

Residence: D - 73760 Ostfildern, Germany 
Country of Citizenship: Germany 

Post Office Address: Oberer Haldenweg 23/1, D-73760 Ostfildern, Germany 



Ruff, Beier und Partner * Postfach 10 40 36 - D-70035 Stuttgart 

Anmelder : 

Deutsche Institute fur Textil- 
und Faserf orschung Stuttgart 
Stiftung des Sffentl. Rechts 
Korschtalstrasse 2 6 

D-73770 Denkendorf 



PATENTTfNWALTE 
RUFF, BEIER UND PARTNER 
STUTTGART 

European Patent and Trade Mark Attorneys 

Dip! -Chem. Dr. Michael Ruff 
Dipl.-lng. Joachim Beier 
Dipl.-Phys. Jurgen Schondorf 
Dipl.-Chem. Dr. Thomas Mutschele 
Partnerschaftsregister Stuttgart PR 43 

Lie. en sc. (phys.) Johannes ClauB 
Dipl.-Phys. Dr. Thomas Muschik 

Postfach (POB) 104036, D-70035 Stuttgart 
Willy-Brandt-Str. 28, D-70173 Stuttgart 
Telefon +49 (0)711-22 29 76-0 
Telefax +49 (0)711-22 29 76-76 
e-mail: info@RBuP.DE 
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Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Herstellung und 
Verwendung in der Chirurgie 

Beschreibung 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein flachiges Implantat, 
ein Verfahren zu seiner Herstellung und seine Verwendung in 
der Chirurgie . 

Korperorgane oder Organteile im Bauchraum von Patienten kon- 
nen Defekte aufweisen, die ihre Organf unktion einschranken 
und dem Patienten Beschwerden bereiten. Als Beispiele solcher 
Defekte sind Verschiebungen oder Verlagerungen von Organen 
sowie Liicken im Gewebe zu nennen. Sie konnen bedingt sein 
durch Erkrankungen, altersbedingte Erschlaf f ung, Muskelschwa- 
che, Bindegewebsschwache, angeborene Schwachung der Bauch- 
organe oder ungeniigende Narbenbildung nach vorausgegangenen 
Behandlungen . 

Generell kann durch einen chirurgischen Eingriff eine Besse- 
rung erreicht werden, jedoch mit dem Nachteil einer hohen 
Rezidivrate. Es werden daher in der modernen Bauchchirurgie 
zunehmend kiinstliche Verstarkungsmaterialien verwendet, die 
in den Bauchraum des Patienten implantiert werden. Hier 
spielen besonders Netze aus Polyester, Polypropylen und Poly- 
tetraf luorethylen eine Rolle. 



Dresclner Bank (BLZ 600 800 00) Kto. 9 011341 Postbank Stuttgart (BLZ 60010070) Kto. 429 30-708 
Landesbank Baden-Wurttemberg (BLZ 600 501 01) Kto. 2 530413 VAT- Nr.: DE 147528073 




A 35 376 - 2 - 

Obwohl die Verwendung solcher Netze of f ensichtlich zu einer 
deutlichen Verringerung der Rezidivrate gefuhrt hat, sind 
diese Implantate nicht unproblematisch wegen moglicher Infek- 
tionen, Bildung harter Narbenplatten, Verschiebungen oder 
Fistelbildungen. Gerade im Unterbauchbereich ist wegen der 
Beinbeweglichkeit eine Versorgung mit moglichst nachgiebigem 
Implantat und elastische Narbenbildung fur rasches Einheilen 
und Beschwerdef reiheit beim Patienten gefordert. 

Die Erfindung stellt sich die Aufgabe, ein Implantat zum 
Einsatz bei chirurgischen Eingriffen zur Verfugung zu stel- 
len, das die Schwierigkeiten von Implantaten aus dem Stand 
der Technik liberwindet, einfach und kostengiinstig herzustel- 
len ist und in der Praxis bei liblichen chirurgischen Methoden 
leicht zu handhaben ist. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein flachiges Implantat zur 
Verwendung in der Chirurgie mit einem flexiblen Flachenge- 
bilde, das aus mindestens zwei im wesentlichen unabhangig 
voneinander ausgebildeten textilen Flachenstrukturen gebildet 
ist, die liber die gesamte Flache des Implantats zu einer Ver- 
bundkonstruktion fest miteinander verbunden sind. Eine solche 
Verbundstruktur bietet eine hohe Anf angsf estigkeit des Im- 
plantats . 

Bevorzugt kann das Implantat gemass der Erfindung im wesent- 
lichen in alien Verbundkomponenten aus Monofilament en gebil- 
det sein, vorzugsweise ausschliesslich aus Mono filament en 
gebildet sein. Die Verwendung von Monof ilamenten in Implan- 
tatkonstruktionen zeichnet sich gegeniiber multifilen Garnen 
durch eine geringere Inf ektionsanf alligkeit aus, da Keime 
keine Auf enthaltsraume wie zwischen Einzelfasern finden. 

Mit Vorteil kann ein Monofilament eine Dicke von 10 bis 500 
jim, insbesondere von 100 bis 150 /xm aufweisen. Gemass einer 
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Ausf lihrungsf orm der Erfindung konnen die Mono fi lament e der 
unabhangigen textilen Flachenstrukturen im wesentlichen glei- 
che Dicken aufweisen. Gemass einer anderen Ausf lihrungsf orm 
der Erfindung konnen die Monofi lament e der unabhangigen tex- 
tilen Flachenstrukturen unterschiedliche Dicken aufweisen. 

Erf indungsgemass kann das Flachengebilde nach einer textilen 
Technik, insbesondere Wirken, Stricken, Weben oder Flechten 
ausgebildet sein. Solche Verf ahrenstechniken sind dem Fach- 
tnann bekannt, so dass hier auf eine ausfiihrliche Beschreibung 
verzichtet wird. Gewirkte Flachengebilde sind erf indungsge- 
mass bevorzugt . 

So ist in einer bevorzugten Ausf lihrungsf orm das Implantat aus 
Maschenware , insbesondere gewirkter Maschenware gebildet. Auf 
diese Weise ist eine einfache und kostengiinstige Herstellung 
nach bekannten und in der Praxis bewahrten Verf ahrenstechni- 
ken und mit iiblichen Maschinen und Werkzeugen moglich. 

Mit Vorteil konnen die einzelnen textilen Flachenstrukturen 
in Form von Netzstrukturen, insbesondere gewirkten Netzstruk- 
turen ausgebildet sein. Maschenwaren zeichnen sich gegeniiber 
anderen Textilkonstruktionen durch eine hohere Flexibilitat 
des Flachengebildes aus 7 was im Falle der Anwendung in der 
Medizin wiinschenswert ist. In einer Ausf lihrungsf orm konnen 
die mindestens zwei Netze im wesentlichen die gleiche Struk- 
tur aufweisen. In einer anderen bevorzugten Ausf lihrungsf orm 
konnen die mindestens zwei Netze unterschiedliche Strukturen 
aufweisen. Unterschiede in der Struktur konnen insbesondere 
durch unterschiedliche Bindung des Filamentmaterials in der 
textilen Flache ausgebildet sein. 

Die Offnungen oder Poren der Netze konnen beliebige polygone 
oder ovale Form aufweisen. Beispielsweise kann die Netzstruk- 
tur rautenf Srmig, gitterf ormig, wabenformig, rund oder lang- 
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lochformig ausgebildet sein. Mit Vorteil konnen Offnungen 
mindestens einer Flachenstruktur vorzugsweise im wesentlichen 
hexagonale Form aufweisen. Ein gewirktes Metz kann beispiels- 
weise eine wabenf ormige Struktur aufweisen, wobei hexagonale 
Poren von aus verwirkten Mono filament en gebildeten Stegen 
umgeben sind. 

Gemass der Erfindung konnen die einzelnen textilen Flachen- 
strukturen eine Porenstruktur mit Porenweiten bzw. Offnungs- 
weiten von 0,1 bis 10 mm, insbesondere 0,5 bis 5 mm aufwei- 
sen. In einer Ausf uhrungsf orm der Erfindung konnen die Poren- 
weiten der einzelnen textilen Flachenstrukturen im wesentli- 
chen gleich gross sein. In einer anderen bevorzugten Ausfiih- 
rungsform der Erfindung konnen die Porenweiten der einzelnen 
textilen Flachenstrukturen unterschiedlich gross sein. 

Gemass einer Ausf uhrungsf orm der Erfindung konnen die einzel- 
nen textilen Flachenstrukturen nach derselben Technik herge- 
stellt sein. Gemass einer weiteren Ausf uhrungsf orm der Erfin- 
dung konnen die einzelnen textilen Flachenstrukturen nach 
voneinander verschiedenen Bindungstechniken hergestellt sein. 
Beispielsweise kann in einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm eine 
textile Flache durch Wirken nach der Bindungstechnik Atlas 2- 
reihig ausgebildet sein. In einer anderen bevorzugten Ausfiih- 
rungsform kann eine textile Flache durch Wirken nach der 
Bindungstechnik Tiill-Filet ausgebildet sein. Die Herstellung 
der einzelnen Flachenstrukturen mit unterschiedlichen Bindun- 
gen ermoglicht auf einfache Weise die Ausbildung unterschied- 
licher Porenformen und PorengrSssen . 

Mit Vorteil konnen die textilen Flachenstrukturen durch tex- 
tile Techniken miteinander verbunden sein. Erf indungsgemass 
besonders bevorzugt konnen die textilen Flachenstrukturen 
durch Verwirken miteinander verbunden sein. Auf diese Weise 
konnen durch Wirken hergestellte Flachenstrukturen einfach 




A 35 376 - 5 - 

und mit denselben Maschinen und Verf ahrenstechniken zu einem 
Verbund kombiniert werden. 

Gemass der Erfindung konnen die textilen Flachenstrukturen, 
insbesondere Netzstrukturen, so zueinander angeordnet sein, 
dass ihre Strukturporen, insbesondere Offnungen nicht fluch- 
tend sind, sich insbesondere etwa half tig uberlappen. Das 
erf indungsgemasse Implantat kann sich dadurch auszeichnen, 
dass die textilen Flachenstrukturen, insbesondere Netzstruk- 
turen, sich in beiden Dimensionen der Netzebenen uberlappen. 
Auf diese Weise kann bei gleichem Flachengewicht ein gegen 
Durchtritt von Stoffen wie Korperf liissigkeiten, Zellen oder 
Mikroorganismen dichteres Flachengebilde erhalten werden als 
bei fluchtend ausgerichteten Netzporen. Ferner erleichtert 
eine engmaschige textile Struktur das Einwachsen des Implan- 
tats im Korper und begiinstigt somit eine schnelle Heilung. 

Solche Netzstrukturkonstruktionen konnen beispielsweise beim 
Wirken dadurch hergestellt werden 7 dass zwei eigenstandige 
Flachengebilde auf seitlich zueinander versetzten Nadeln aus- 
gebildet werden. In einer Ausf lihrungsf orm konnen Flachenge- 
bilde mit voneinander unterschiedlichen Maschenweiten herge- 
stellt werden. Auf diese Weise konnen beispielsweise in der 
lichten Porenweite eines weitmaschigeren Netzes mehrere 
Maschen eines engmaschigeren Netzes liegen. Besonders vor- 
teilhaft konnen solche Uberlappungsstrukturen durch, insbe- 
sondere gleichzeitiges Wirken mit verschiedenen Bindungen 
hergestellt werden. 

Das erf indungsgemasse Implantat kann sich mit Vorteil dadurch 
auszeichnen, dass es in vivo mindestens teilweise resorbier- 
bar ist. Der Abbau eines bioresorbierbaren Polymers erfolgt 
im Korper eines Tieres oder eines Menschen durch Stoffwech- 
selvorgange. An der Umsetzung sind Korper- und Gewebef liissig- 
keiten beteiligt. Durch Hydrolyse wird die Polymerkette in 
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kleinere und leichter losliche Fragmente gespalten. Die 
Bruchstiicke werden ggf . unter Beteiligung enzymatischer Pro- 
zesse weiter abgebaut . Die Abbauprodukte werden durch das 
Stof fwechselsystem abtransportiert und wie andere Stoffwech- 
selschlacken aus dem Organismus ausgeschieden . Fur eine gute 
Vertraglichkeit des resorbierbaren Implantatmaterials beim 
Patienten ist es wichtig, dass sich wahrend des Abbauvorgan- 
ges keine schadlichen Metaboliten bilden oder anreichern. 

Beim erf indungsgemassen Implantat kann mindestens eine der 
textilen Flachenstrukturen, insbesondere eine solche mit 
hexagonalen Offnungen, im wesentlichen aus nicht resorbier- 
barem Material gebildet sein und mindestens eine weitere der 
textilen Flachenstrukturen im wesentlichen aus resorbierbarem 
Material gebildet sein. Erf indungsgemass besonders bevorzugt 
ist eine Ausf lihrungsf orm, bei der zwei unabhangig voneinander 
ausgebildete Flachenstrukturen vorgesehen sind, deren eine 
aus nicht resorbierbarem Material gebildet ist und die zweite 
aus resorbierbarem Material gebildet ist. Ferner ist es er- 
f indungsgemass bevorzugt, dass die Flachenstruktur aus nicht 
resorbierbarem Material hexagonale Offnungen aufweist. 

Mit Vorteil kann zum Verbinden der textilen Flachenstruk- 
turen verwendetes Filamentmaterial aus resorbierbarem Mate- 
rial gebildet sein. Gemass der Erfindung kann im Implantat 
resorbierbares und nicht resorbierbares Material im Verhalt- 
nis 90 : 10 bis 10 : 90, insbesondere im Verhaltnis 30 : 70 
bis 70 : 30, bevorzugt im Verhaltnis 50 : 50 vorliegen. 

Innerhalb von 8 bis 12 Wochen nach Einsetzen des erf indungs- 
gemassen Implantats kommt es infolge der Abbaureaktionen am 
resorbierbaren Material im Korper des Patienten zu Festig- 
keitsverlust des Implantats. Bedingt durch den biochemischen 
Abbau kommt es beim polymeren Filamentmaterial zu Kettenspal- 
tungen und Masseverlust an resorbierbarer Komponente. Dies 
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fiihrt zu f ortschreitendem Nachlassen mechanischer Eigenschaf- 
ten wie beispielsweise Festigkeit und Biegesteif igkeit . Das 
implant ierte Flachengebilde wird zunehmend nachgiebiger , kann 
sich den ortlichen Gegebenheiten im Bauchraum besser anpassen 
und Bewegungen des Patienten mitmachen. Mit Vorteil kann im 
Implantat gemass der Erfindung die resorbierbare Komponente 
nach 6 bis 50 Wochen, insbesondere 8 bis 12 Wochen in vivo 
vollstandig degradiert sein. 

Mit Vorteil kann durch Abbau des resorbierbaren Materials in 
vivo die Porengrosse des Implantats vergrossert werden. Auf 
diese Weise kann eine Versteifung durch Einwachsen von Kor- 
perzellen durch Teilabbau der Verbundstruktur mindestens kom- 
pensiert werden. Im Laufe der Zeit kann es zu einem Verwach- 
sen des Implantats mit Teilen des Bauchraumes, insbesondere 
einem Bauchorgan fuhren. Ein daraus resultierender Verbund 
von Bauchraum und Implantat tragt zur Stabilisierung des 
Bauchorgans bei und sichert so den Behandlungserf olg . 

Mit f ortschreitendem Abbau des resorbierbaren Materials kommt 
es zu Masseverlust beim Implantat, die sich in einer zuneh- 
mend of f enporigeren Struktur zeigt. Nach vollstandigem Abbau 
der resorbierbaren Komponente bleibt eine Flachenstruktur aus 
nicht resorbierbarem Material ubrig. Bevorzugt kann die Fla- 
chenstruktur aus nicht resorbierbarem Material mit hexago- 
naler Porenstruktur ausgebildet sein. Eine hexagonale Struk- 
tur ist fur ein in vivo verbleibendes Implantat besonders 
vorteilhaft. Auf diese Weise kann durch Wahl der textilen 
Konstruktion der einzelnen Flachenstrukturen des Implantat - 
verbunds aus nicht resorbierbarem und resorbierbarem Material 
eine fiir Einwachsen und Anpassung an physiologische Gegeben- 
heiten optimale Struktur des auf Dauer im Korper des Patien- 
ten verbleibenden Implantatteils erhalten werden. Bevorzugt 
sind die Komponenten der Implant atverbundstruktur so ausge- 
wahlt, dass nach Resorption des bioabbaubaren Materials, ein 



Implantat im Korper verbleibt, das in seinen mechanischen 
Eigenschaf ten den natiirlichen Eigenschaf ten der Bauchorgane 
angepasst ist, bzw. diese wiederherstellt . 

Besonders vorteilhaft ist bei der vorliegenden Erfindung eine 
Ausf iihrungsf orm, bei der eine Flachenstruktur aus nicht re- 
sorbierbarem Material und mindestens eine weitere Flachen- 
struktur aus resorbierbarem Material zu einer Implantatver- 
bundstruktur ausgebildet sind. Ein weiterer Vorteil der Er- 
findung liegt in der Verwendung von Monofilament en zur Aus- 
bildung der textilen Flachenstrukturen. Im Vergleich zu den 
einzelnen Filamenten in einem Multifilament wie sie aus dem 
Stand der Technik bekannt sind, weist ein Monofilament eine 
grossere Dicke auf . Dickere Monof ilamente weisen eine hohere 
Biegesteif igkeit auf, die sich auch auf die Handhabungseigen- 
schaften eines daraus hergestellten textilen Flachengebildes 
auswirkt . Zum faltenfreien und spannungsf reien Einsetzen von 
Implantaten im Bauchraum eines Patienten ist eine sichere 
Handhabbarkeit , also neben Flexibilitat eine gewisse Steif ig- 
keit und Festigkeit des Implantats wunschenswert . Dies ist 
besonders bei streif enf ormigen Implantaten von Bedeutung, 
die urn Organe gelegt werden sollen, wie beispielsweise 
Inkontinenzbander . Durch Verwendung resorbierbarer Monof ila- 
mente in einer erf indungsgemassen Implantatverbundstruktur 
wird eine solche gewunschte Stabilitat erreicht. Wahrend der 
biochemischen Resorption der abbaubaren Komponente werden 
mechanische Festigkeit und Steifigkeit des Implantats zuneh- 
mend geringer, das Implantat also flexibler, so dass Bela- 
stungen des Patienten durch das Implantat ebenfalls abnehmen. 
Nach Abbau des resorbierbaren Materialanteils verbleibt im 
Korper des Patienten ein flexibles Netz mit einer nur gerin- 
gen Menge an Fremdmaterial . 

In einer besonderen Ausf iihrungsf orm kann das Monofilament aus 
resorbierbarem Material dicker sein als das Monofilament aus 
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nicht resorbierbarem Material . Erf indungsgemass bevorzugt 
kann ein resorbierbares Monofilament eine Dicke von 100 bis 
250 [im aufweisen. Erf indungsgemass bevorzugt kann ein nicht 
resorbierbares Monofilament eine Dicke von 10 0 bis 250 [im 
aufweisen. Auf diese Weise kann die nach Resorption des bio- 
abbaubaren Materials verbleibende Menge an Fremdmaterial 
minimiert werden. Die resorbierbaren und nicht resorbierbaren 
Monof ilamente konnen gleich dick oder verschieden dick sein. 

Erf indungsgemass kann das nicht resorbierbare Material ein 
Flachengewicht von bis zu 50 g/m 2 , insbesondere bis zu 40 
g/m 2 aufweisen. Ferner kann das nicht resorbierbare Material 
eine Festigkeit von 16 bis 50 N/cm aufweisen. Das erfin- 
dungsgemasse Implantat kann einen Berstdruck von 100 bis zu 
3 00 kPa aufweisen. Ferner kann das erf indungsgemasse Implan- 
tat eine Berstdehnung von 2 0 bis 50 mm aufweisen. 

Mit Vorteil kann sich das Implantat gemass der Erfindung da- 
durch auszeichnen, dass seine Dehnbarkeit gemessen in den 
Richtungen langs, quer und diagonal jeweils urn nicht mehr als 
50 % unterschiedlich ist, insbesondere weitgehend gleiche 
Werte aufweist. Das Implantat gemass der Erfindung kann sich 
ferner dadurch auszeichnen, dass seine Reisskraft gemessen in 
den Richtungen langs , quer und diagonal jeweils urn nicht mehr 
als 50 % unterschiedlich ist, insbesondere weitgehend gleiche 
Werte aufweist. 

Beim erf indungsgemass en Implantat kann das nicht resorbier- 
bare Material ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus 
Polypropylen, Polytetraf luorethylen, Polytetraf luorethylen- 
Hexaf luorpropylen-Copolymer, Polyethylenterephthalat , Poly- 
butylenterephthalat sowie deren Mischungen, Copolymeren und 
Terpolymeren. In einer bevorzugten Ausf iihrungsf orm der Erfin- 
dung kann das resorbierbare Material aus monof ilen Polylac- 
tidfasern gebildet sein. In einer anderen bevorzugten Ausfiih- 
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rungs form der Erfindung kann das resorbierbare Material aus 
monofilen Fasern aus Polylactid-Glykolid-Copolymer gebildet 
sein. 

Beim erf indungsgemassen Implantat kann das resorbierbare 
Material ausgewahlt sein aus der Gruppe bestehend aus Poly- 
glykolid, Polylactid, Polydioxanon, Polyhydroxybuttersaure , 
Polycaprolacton, Polytrimethylencarbonat , Polytetramethylen- 
carbonat sowie deren Mischungen, Copolymeren und Terpolyme- 
ren. In einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung kann 
das nicht resorbierbare Material aus monofilen Polypropylen- 
fasern gebildet sein. 

In einer besonders bevorzugten Ausf iihrungsf orm kann das 
erf indungsgemasse Implantat in Form eines Bandes vorliegen. 

In Weiterbildung kann im Implantat ein antimikrobiotischer 
Wirkstoff, wie beispielsweise ein Antibiotikum enthalten 
sein. Die Verabreichung von Antibiotika dient insbesondere 
der Vorbeugung von Infektionen. Zur Prophylaxe und Therapie 
mit Antibiotika finden im Bereich der Chirurgie beispiels- 
weise Cef alosporine wie Cefazolin oder Cefamandol, Netilmi- 
cin, Penicilline wie Oxacillin oder Mezlocillin, Tetracyclin, 
Metronidazol oder Aminoglykoside wie Gentamicin oder Neomycin 
sowie z. B. Rifampicin Anwendung. Die Fachleute konnen gemass 
den jeweiligen Erf ordernissen einen oder mehrere geeignete 
Wirkstoff e zur Anwendung auswahlen. Auch Wachstumsf aktoren 
konnen im Implantat enthalten sein. 

Die vorliegende Erfindung betrifft ferner ein Verfahren zur 
Herstellung eines Implantats zur Verwendung in der Chirurgie, 
das umfasst Ausbilden mindestens zweier voneinander unab- 
hangiger textiler Flachenstrukturen und Verbinden dieser 
textilen Flachenstrukturen liber ihre gesamte Flache zu einer 
Verbundkonstruktion in Form eines flexiblen Flachengebildes . 
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Zur Erlauterung sind einige Ausfuhrungsf ormen der Erfindung 
als Beispiel in den beigefiigten Figuren dargestellt. 

Die Figuren la und lb und zeigen die Vorderseite bzw. Riick- 
seite einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbier- 
barem Polypropylen in Rautenstruktur . 

Die Figuren 2a und 2b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen (PP) , wie in Figur 1 gezeigt, und damit ver- 
wirkter Flachenstruktur aus resorbierbarem Polylaktid (PLLA) 
in Rautenstruktur. Das Gewirke aus PLLA iiberlappt die Poren- 
struktur des Gewirkes aus PP. 

Figur 3 zeigt ein PP-Gewirke in hexagonaler Struktur. 

Die Figuren 4a und 4b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 3 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA in Wabenstruktur . 

Die Figuren 5a und 5b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen in langlicher Wabenstruktur. 

Die Figuren 6a und 6b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 5 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA in langlicher Wabenstruk- 
tur . 

Die Figuren 7a und 7b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
einer gewirkten Flachenstruktur aus nicht resorbierbarem 
Polypropylen in Gitterstruktur . Die in der Abbildung langs 
verlaufenden Strange sind aus verwirkten Faden gebildet und 




A 35 376 - 13 - 

die Querverbindungen im Gitter sind aus Monofilament en 
gebildet . 

Die Figuren 8a und 8b zeigen die Vorderseite bzw. Riickseite 
eines teilresorbierbaren Implantats aus nicht resorbierbarem 
PP, wie in Figur 7 gezeigt, und damit verwirkter Flachen- 
struktur aus resorbierbarem PLLA. Eine tragende Grobstruktur 
ist von resorbierbarer Feinstruktur uberlagert. 

Weitere Merkmale der Erfindung ergeben sich aus der nachfol- 
genden Beschreibung eines bevorzugten Ausf lihrungsbeispiels . 
Die in den Unteranspriichen beanspruchten einzelnen Merkmale 
der Erfindung konnen jeweils fur sich alleine oder zu meh- 
reren bei einer Ausf lihrungs form der Erfindung verwirklicht 
sein. Das angefiihrte Beispiel dient nur zur Erlauterung und 
ist nicht als Einschrankung zu verstehen. Es sind vielmehr 
fur den Fachmann ersichtliche Veranderungen und Modifikatio- 
nen moglich, ohne den Rahmen der Erfindung zu verlassen. 

Beispiel 

Zur Herstellung eines Verbundnetzes aus resorbierbarem und 
nichtresorbierbarem biovertraglichem Polymermaterial werden 
Monof ilamente aus Polylactid (PLLA) und Polypropylen (PP) auf 
einer Kettenwirkmaschine verarbeitet . Fur das resorbierbare 
Flachengebilde aus PLLA wird nach der Technik Atlas 2reihig 
gearbeitet . Die Kettauf stellung dieser Bindung ist: 
2-0/4-6/8-10/6-4/2-0/4-6/8-10/6-4, so dass diese Legeschiene 
auf den Nadeln 2, 4, 6, 8, 10 usw. arbeitet . Fur das nicht 
resorbierbare Flachengebilde aus PP wird nach der Technik 
Tull-Filet gearbeitet. Die Kettauf stellung dieser Bindung 
ist: eine Legeschiene 2-0/4-6/2-0/4-6/8-10/6-4/8-10/6-4, 
zweite Legeschiene 8-10/6-4/8-10/6-4/2-0/4-6/2-0/4-6, so dass 
beide Legeschienen auf den Nadeln 1, 3, 5, 7, 9 usw. arbei- 
ten. Die beiden verschiedenen Bindungen, Atlas 2-reihig und 
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Tull-Filet werden nicht auf den gleichen Nadeln gearbeitet, 
sondern urn eine Madel seitlich versetzt* Dadurch bildet das 
resorbierbare Gewirk eine Maschenstruktur mit kleineren Po- 
renweiten im Vergleich zur Maschenstruktur des nicht resor- 
bierbaren Gewirks . Zwischen den Stegen der Wabenstruktur aus 
nicht resorbierbarem Material befinden sich jeweils mehrere 
Maschen aus resorbierbarem Material. Die beiden gewirkten 
Flachengebilde werden durch Unterlegungen miteinander verbun- 
den. Durch Unterlegung ist in vivo ein Abbau des resorbierba- 
ren Gewirks ohne Wechselwirkung auf das nicht resorbierbare 
Gewirk moglich. 

Das Verbundnetz kann grossflachig hergestellt und auf die 
gewunschte Grosse zugeschnitten werden. Fur ein Harninkon- 
tinenzband eignen sich Streifen mit einer Lange von 3 0 bis 5 0 
cm und einer Breite von 2 bis 5 cm. 
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Flachiges Implant at, Verfahren zu seiner Herstellung und 
Verwendung in der Chirurgie 



Patentanspriiche 



1. Flachiges Implantat zur Verwendung in der Chirurgie mit 
einem flexiblen Flachengebilde, das aus mindestens zwei 
im wesentlichen unabhangig voneinander ausgebildeten 
textilen Flachenstrukturen gebildet ist, die iiber die 
gesamte Flache des Implantats zu einer Verbundkonstruk- 
tion fest miteinander verbunden sind. 



2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
es im wesentlichen in alien Verbundkomponenten aus 
Monofilament en gebildet ist, vorzugsweise ausschliess- 
lich aus Monof ilamenten gebildet ist . 

3. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
ein Monofilament eine Dicke von 10 bis 500 /xm, ins- 
besondere 100 bis 150 /an aufweist. 

4. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die einzelnen textilen Flachenstrukturen in Form von 
Metzstrukturen, insbesondere gewirkten Netzstrukturen 
ausgebildet sind. 
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5. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
die mindestens zwei Netze im wesentlichen unterschied- 
liche Struktur, insbesondere unterschiedliche Bindung 
aufweisen. 

6. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
mindestens eine Flachenstruktur Offnungen aufweist, die 
vorzugsweise im wesentlichen hexagonale Form aufweisen. 

7. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die einzelnen textilen Flachenstrukturen eine Poren- 
struktur mit Porenweiten von 0,1 bis 10 mm, insbesondere 
0,5 bis 5 mm aufweisen. 

8. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die einzelnen textilen Flachenstrukturen mit voneinander 
verschiedenen Bindungen hergestellt sind. 

9. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die textilen Flachenstrukturen durch Verwirken mit- 
einander verbunden sind. 

10. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
die textilen Flachenstrukturen, insbesondere Netzstruk- 
turen, so zueinander angeordnet sind, dass ihre Struk- 
turporen, insbesondere Offnungen nicht fluchtend sind, 
sich insbesondere etwa half tig uberlappen. 

11. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
es in vivo mindestens teilweise resorbierbar ist . 

12. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
mindestens eine der textilen Flachenstrukturen, insbe- 
sondere eine solche mit hexagonalen Offnungen, im 
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wesentlichen aus nicht resorbierbarem Material gebildet 
ist und mindestens eine weitere der textilen Flachen- 
strukturen im wesentlichen aus resorbierbarem Material 
gebildet ist . 

13. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
ein zum Verbinden der textilen Flachenstrukturen verwen- 
detes Filamentraaterial aus resorbierbarem Material 
gebildet ist . 

14. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
resorbierbares und nicht resorbierbares Material im 
Verhaltnis 90 : 10 bis 10 : 90, insbesondere im Verhalt- 
nis 30 : 70 bis 70 : 30, bevorzugt 50 : 50 vorliegt. 

15. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
durch Abbau des resorbierbaren Materials in vivo die 
PorengrSsse von Offnungen des Implantats vergrosserbar 
ist . 

16. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
das nicht resorbierbare Material ein Flachengewicht von 
bis zu 50 g/m 2 , insbesondere bis zu 40 g/m 2 aufweist. 

17. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
das nicht resorbierbare Material eine Festigkeit von 16 
bis 50 N/cm aufweist. 

18. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
es einen Berstdruck von 100 bis zu 300 kPa aufweist. 

19. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
es eine Berstdehnung von 20 bis 50 mm aufweist. 




A 35 376 



- 4 - 



21. 



22 . 



23 . 



24 . 



Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
seine Dehnbarkeit gemessen in den Richtungen langs, quer 
und diagonal jeweils um nicht mehr als 50 % unterschied- 
lich ist, insbesondere weitgehend gleiche Werte auf- 



Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , dass 
seine Reisskraft gemessen in den Richtungen langs, quer 
und diagonal, jeweils um nicht mehr als 5 0 % unter- 
schiedlich ist, insbesondere weitgehend gleiche Werte 
aufweist . 

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
das nicht resorbierbare Material ausgewahlt ist aus der 
Gruppe bestehend aus Polypropylen, Polytetraf luorethy- 
len, Polytetraf luorethylen-Hexaf luorpropyl en -Copolymer , 
Polyethylenterephthalat , Polybutylenterephthalat sowie 
deren Mischungen, Copolymeren und Terpolymeren . 

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
das resorbierbare Material ausgewahlt ist aus der Gruppe 
bestehend aus Polyglykolid, Polylactid, Polydioxanon, 
Polyhydroxybuttersaure , Polycaprolacton Polytrimethylen- 
carbonat, Polytetramethylencarbonat sowie deren Mischun- 
gen, Copolymeren und Terpolymeren. 

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
es in Form eines Bandes vorliegt. 

Verfahren zur Herstellung eines Implantat s durch Ausbil- 
den mindestens zweier voneinander unabhangiger textiler 
Flachenstrukturen und Verbinden dieser textilen Flachen- 
strukturen liber ihre gesamte Flache zu einer Verbundkon- 
struktion in Form eines flexiblen Flachengebildes . 



weist . 
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26. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet , dass 
die textilen Flachenstrukturen in Form von Maschenware , 
insbesondere durch Wirken ausgebildet werden. 

27. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass 
die textilen Flachenstrukturen durch textile Techniken, 
insbesondere wahrend ihrer gemeinsamen Herstellung durch 
Verwirken verbunden werden. 

28. Verwendung des Implantats nach Anspruch 1 in der Chirur- 
gie, insbesondere zur Behandlung von Defekten in Korper- 
hohlen, besonders zum Stiitzen und Halten von Korperor- 
ganen. 

29. Verwendung des Implantats nach Anspruch 1 in der Chirur- 
gie als Harninkontinenzband zum Unterstutzen der weibli- 
chen Harnrohre . 
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Flachiges Implantat, Verfahren zu seiner Herstellung und 
Verwendung in der Chirnrgie 



Ein flachiges Implantat mit einem flexiblen Flachengebilde , 
das aus mindestens zwei im wesentlichen unabhangig voneinan- 
der ausgebildeten textilen Flachenstrukturen gebildet ist, 
die liber die gesamte Flache des Implantats zu einer Verbund- 
konstruktion fest miteinander verbunden sind, wird zur Ver- 
wendung in der Chirurgie zur Verf ugung gestellt . 
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Zusammenf assung 




Fig. 1 b 




Fig. 2 b 
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Fig. 4 b 
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Fig. 5 b 




Fig. 6 b 
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